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Modificacions propostes pel COFB al
Projecte de Llel de Garanties

EL COFB ha presentat 21 esmenes a 19
articles. Els aspectes basics son:

. Medicaments generics
. Recepta medica

. Sistema Personalitzat de Dosificacio6

. Infraccions | sancions

oaa B~ W N P

. Tracabilitat
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Modificacions propostes pel COFB al
Projecte de Llel de Garanties

Medicaments Generics

1.Definicio (art. 7):
proposem adequar el concepte | definicio de
generic a I’esperit de la normativa europea.
2.Denominacio (art. 13.2):

oroposem eliminar la possibilitat de nomenar
es EFG amb noms de fantasia.

3.Reqistre (art. 16.2):

proposem adaptar aguest apartat a la

normativa europea per simplificar els tramits
pel seu registre.
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Modificacions propostes pel COFB al
Projecte de Llel de Garanties

Medicaments Generics

4.Substitucio (art.85,92.4b-c,84): proposem

reconeixer la capacitat professional del
farmaceutic en la substitucio de
medicaments especialment en casos
d’'urgencia 0 necessitat.

5.Preu: proposem facilitar la substitucio pel
generic de menor preu, segons unarelacio
publicada y revisada anualment per tal de
gue hi hagli un marc estable per al sector.
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Projecte de llei de garanties i Us
racional dels medicaments | PS

Recepta medica (Art. 76).

Proposem diferenciar la prescripcio
medica, entesa como la instauracié o la
modificacio d’'un tractament per part del
metge a un pacient, de la recepta medica,
document de suport per la ratificaciéo d’ un
tractament ja instaurat per a un malalt
cronic, d’acord amb protocols establerts |
eliminar la paraula “nunca” de: “el ftico.
nunca dispensara un medicamento sin
receta”
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Modificacions propostes pel COFB al
Projecte de Llel de Garanties

Sistema Personalitzat de Dosificacio
(SPD) (art. 18.8)

Proposem es permeti la dispensacio
d'unitats de medicaments utilitzant el

Sistema Personalitzat de

Dosificacio (SPD)

0 els Sistemes de Dosis Unitaries
(UNIDOSIS) utilitzats pels serveis de
farmacia hospitalaria i no limitar
gualsevol tipus de reenvasat o
acondicionament dels medicaments a la

iIndustria
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Projecte de llei de garanties i Us
racional dels medicaments | PS

Infracciones y sanciones
(Art. 100 i 101).

Proposem:
- una nova escala de sancions

- que a les OF sempre s’apliqui la sancioé
en el seu grau menor
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Infraccions | sancions

LLEI 25/1990 del Medicament Projecte Llei Garanties
Desde € Hasta € Desde € Hasta € Desde € Hasta€
a) Infracciones leves: T _—X10
Grado minimo: 601 6.000
Grado medio: 601 1.800 6.001 18.000 6.000
Grado max.: 1.801 3.000 18.001 30.000 18.000
b) Infracciones graves: X 10
Grado minimo: 3.001 7.000 30.001 60.000 42.000
Grado medio: 7.001 11.000 60.001 78.000 66.000
Grado max.: 11.001 15.000 78.001 90.000 90.000
c) Infracciones muy gravessmlll. — X061 X 1,5
Grado minimo: 15.001 200.000 90.001 300.000 90.001 400.000
Grado medio: 200.001 400.000 300.001 600.000 [ te[oNeoxN 800.000
Grado max.: 401.000 600.000 600.001 1.000.000 jmmsoloNelele} 1.200.000

X6iX2
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Projecte de llei de garanties i Us
racional dels medicaments | PS

Infraccions molt greus

12.alncumplir los almacenes de distribucion y las oficinas de farmacia sus
obligaciones legales y, en particular, no disponer de las existencias de
medicamentos adecuadas para la normal prestacion de sus actividades o
servicios.

13.alncumplir los almacenes de distribucion y las oficinas de farmacia sus
obligaciones legales y, en particular, no disponer de existencias minimas de
Medicamentos para supuestos de emergencia o catastrofes, en los casos
gue resulte obligado.
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3b- Art. 7. Definiciones
Medicamento geneérico

Todo medicamento que tenga la misma composicion cualitativa y
cuantitativa en sustancias activas y la misma forma farmaceutica,
y cuya bioequivalencia con el medicamento de referencia haya
sido demostrada por estudios adecuados de biodisponibilidad.

Las diferentes sales, ésteres, éteres, isomeros, mezclas de
Isobmeros, complejos o derivados de una sustancia activa se
consideraran una misma sustancia activa, a menos que tengan
propiedades considerablemente diferentes en cuanto a seguridad
y/ 0 eficacia.

Las diferentes formas farmacéuticas orales de liberacion
inmediata se consideraran una misma forma farmaceéutica.

El solicitante podra estar exento de presentar los estudios de
biodisponibilidad si puede demostrar que el medicamento
genérico satisface los criterios pertinentes definidos en las
correspondientes directrices detalladas.

Proponemos trasladar lo subrayadas al art. 16
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3a- Art. 13.2. Garantias de
identificacion-Denominacion EFG

2. La denominacion del medicamento podra consistir en un
nombre de fantasia que no pueda confundirse con la
denominacion comun, o una denominaciéon comun o
cientifica acompanada de una marca comercial o del
nombre del titular de la autorizaciéon de comercializacion.

Los medicamentos genéricos deberan designarse con una
denominacion oficial espanola de principio activo y, en su
defecto, con la denominacion comun internacional o bien,
Si esta no existiese, con la denominacion comun usual o
cientifica de dicha sustancia. Se identificaran, ademas, con
las siglas EFG (Equivalente Farmacéutico Genérico).

Reglamentariamente podran reqularse los supuestos en |los
que podra designarse a un medicamento generico con una
denominacidén comercial o con una marca.

Proponemos eliminar el parrafo subrayado : eliminar la
posibilidad de nombrar los genericos con nombre de fantasia
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O- Art. 85. Sustitucion de
medicamentos

Redactado actual:

1. El farmacéutico dispensara el medicamento prescrito por el medico.

2. Con caracter excepcional, cuando por causa de desabastecimiento no se
disponga en |a oficina de farmacia del medicamento prescrito y concurran
razones de urgente necesidad en su dispensacion, el farmaceutico podra
sustituirlo por el de menor precioy, en caso de igualdad de precio, por el
medicamento genérico, si lo hubiere. En todo caso, debera tener igual
composicion, forma farmacéutica, via de administracion y dosificacion. El
farmacéutico informara en todo caso al paciente sobre la sustitucion y se
asegurara de que conozca el tratamiento prescrito por el médico.

Redactado propuesto: de modificacion
1. El ftico. dispensara, con caracter general, el med. prescrito por el medico.

2. No obstante lo sefialado en el apartado anterior, cuando por causa
legitima, de necesidad o desabastecimiento, no se disponga en la oficina de
farmacia del medicamento prescrito, el farmacéutico podra sustituirlo por el
medicamento genérico de menor precio segun la relacion publicada y
revisada anualmente por el Ministerio vy, si no existe por el medicamento de
menor precio. En todo caso, debera tener igual composicion, f.f., via de adm.
y dosificacion. El ftico. informara en todo caso al paciente sobre la
sustitucidn y se asegurara de que conozca el tto. prescrito por el médico.
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6- Art. 76.2. Receta Medica

Redactado actual:

2. El farmaceéutico nunca dispensara sin receta un
medicamento que la requiera.

Redactado propuesto: de modificacion

2. El farmacéutico debe dispensar con prescripcidon medica
los medicamentos que la requieran. Para ello, se desarrollara
una nueva reglamentacion de receta médica para, de una
parte, garantizar la sequridad y custodia e impedir su
falsificacion y, por otra parte, introducir los cambios
tecnoloqgicos v de conocimiento producidos en los ultimos
anos, que posihiliten la introduccion de las nuevas tecnologias
tanto en la prescripcion de los medicamentos como en la
relacion entre los profesionales sanitarios y con los
ciludadanos.

A tal efecto, el Ministerio de Sanidad y Consumo elaborara
y mantendra actualizada, la relacion de medicamentos
que requieran receta medica para su dispensacion
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4- Art. 18.8 Dispensacion de
unidades de medicamentos (SPD)

8. La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios podra autorizar, en las condiciones
reglamentariamente establecidas, la dispensacion de
unidades concretas de medicamentos, con fines de atencion
a pacientes determinados cuya situacion clinica y duracion
de tratamiento lo requiera. Estas unidades podran
dispensarse a partir del fraccionamiento de un envase de un
medicamento autorizado e inscrito, respetando la integridad
del acondicionamiento primario o bien en envases
autorizados que respeten la integridad del medicamento y
garantizando las condiciones de conservacion del
medicamento, asi como la informacidn al paciente.

Proponemos que haya posibilidad de utilizar SPD
Incluir la frase subrayada
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12- Art. 101.1 Sanciones

Redactado actual:

1. Las infracciones se calificaran como leves, graves y muy graves
atendiendo a los criterios de riesgos para la salud, cuantia del
eventual beneficio obtenido, gravedad de la alteracion sanitaria y
social producida, generahzamon de la infraccion y reincidencia.

Redactado propuesto:
De adicion, de un nuevo parrafo al final de este apartado.

Parrafo nuevo: “De iqgual modo, en el caso de infracciones cometidas
por los farmacéuticos en las oficinas de farmacia se impondran, en
cualquier caso, las sanciones por el importe minimo del grado que
se corresponda con la infraccion cometida”.

También proponemos un escalado en la cuantia de las
Infracciones leves y graves, reduciendo su importe.
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Composicio relativa del preu
dels medicaments

PVPIVA =100

1997 2005

3,9
@ Preu venda
laboratori
27,9 B Marge
majorista
W Marge OF

60,6 O Impostos (IVA)

Y%

OF : -4,4 punts de marge
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Despesa sanitaria | despesa en
medicaments 2005 Catalunya

Despesa sanitaria 2005

O en medicaments

W en altres conceptes

Despesa en medicaments 2005
0,9

55 B Laboratori

B Majorista
B OF

1,5 O IVA

16,0
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Precio medio ponderado de los
medicamentos en laUE a PVPiva (€)

Alemania Reino Holanda Bélgica talia Espafa Francia

Unido

@ 2000 m 2001
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Gasto publico en medicam. s/ gasto
sanitario publico en la UE-2000

@ Gasto publico en medicamentos s/ gasto sanitario publico en la UE 2000
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Gasto publico en medicamentos
per capita en la UE. 2000 (€)

400
300

200
100

Francia Alemania Holanda Bélgica R.Unido Espafia Portugal talia Grecia

@ Gasto publico en medicamentos per capita (€) 2000
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Aportacion beneficiario

s/ consumo publico med. UE-2000

W Aportacion beneficiario s/ consumo publico en medicamentos
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Despesa sanitaria publicaala UE
en % S/PIB | per capita

Alemania
Suecia*
Francia

Dinamarca

Portugal

Bélgica
ltalia
R. Unido
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DESPESA SANITARIA PUBLICA A LA UE %s/PIB - 2001

Alemania
Suecia
Dinamarca*
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DESPESA SANITARIA PUBLICA A LA UE per capita (§- 2001
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Despesa en medicaments ala UE
en % S/PIB | per capita

DESPESA FARMACEUTICA PUBLICA A LA UE %s/PIB - 2001

Portugal
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ltalia*
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Finlandia

DESPESA FARMACEUTICA PUBLICA A LA UE per capita (§ - 2001
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